ANEXA I

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI
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1.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR {
{
4

Synulox LC suspensie intramamari A

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare seringd intramamari de 3 g contine:

Substante active:

Amoxicilind (ca si amoxiciling trihidrat) 200 mg
Acid clavulanic (ca si clavulanat de potasiu) 50 mg
Prednisolon 10 mg
Excipienti:

Compozitia calitativi a excipientilor si a altor
constituenti

Aluminosilicat de calciu si sodiu (uscat)

Ceara emulsionanti

Parafind albd moale

Parafind lichida usoari

Suspensie intramamara uleioasd de culoare crem pal/galben maroniu deschis.

3. INFORMATII CLINICE
3.1 Specii tinta
Bovine (vaci in lactatie).

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tintia

Pentru utilizarea in cazurile clinice de mastitd, inclusiv in cazurile asociate cu infectii ale urmatorilor
agenti patogeni:

Stafilococi (inclusiv tulpinile producitoare de B-lactamaze).

Streptococi (inclusiv S. agalactiae, S. dysgalactiae si S. uberis).

Escherichia coli (inclusiv tulpinile producitoare de B-lactamaze).

3.3 Contraindicatii

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substantele active sau la oricare dintre excipienti.
Nu se utilizeaza la animalele cunoscute cu hipersensibilitate la antibiotice B-lactamice.

3.4 Atentioniri speciale
Nu se utilizeazd in cazurile asociate cu Pseudomonas.

3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranta la speciile tinta:

Tamponati varful mamelonului cu un dezinfectant corespunzitor inainte de tratament.



Recomandari pentru utilizarea prudenta
Produsul trebuie utilizat numai pentru tratamentul mastitei clinice.

Utilizarea produsului trebuie efectuatd pe baza informatiilor epidemiologice locale (regionale, la nivel
de ferm3) referitoare la susceptibilitatea bacteriilor tintd si luAndu-se in considerare politicile
antimicrobiege oficiale si locale.

Utilizarea prodiisului ar trebui si se bazeze, de preferinta, pe teste de sensibilitate.

Vi ti utilizarea produsului in efectivele unde nu au fost izolate tulpini de stafilococi producitoare de
B-la 1aze. Medicii veterinari ar trebui si se striduiasca sa utilizeze antibiotice cu spectru ingust,
daci este posibil. Utilizarea necorespunzitoare a produsului poate creste prevalenta bateriilor
rezistente la antibiotice B-lactamice si poate scadea eficacitatea tratamentului cu antibiotice -
lactamice, datoritd potentialului de rezistenta incrucisata.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaz produsul medicinal veterinar la
animale:

Penicilinele si cefalosporinele pot determina hipersensibilitate (alergie) dupa injectare, inhalare,
ingestie sau contact cutanat. Hipersensibilitatea la peniciline poate duce la reactii incrucisate fata de
cefalosporine si invers. Ocazional, reactiile alergice la aceste substante pot fi grave.

Nu manipulati acest produs in cazul in care sunteti o persoani sensibilé sau ati fost avertizat sd nu
manipulati astfel de preparate.

Se va manipula acest produs cu mare atentie pentru a se preveni expunerea, luind toate masurile de
precautie recomandate.

Daci apar simptome ca urmare a expunerii, cum ar fi o eruptie cutanatd, trebuie sa solicitati sfatul
medicului si prezentati medicului acest prospect. Umflarea fetei, buzelor sau ochilor ori dificultati in
respiratie sunt simptome mai grave si necesita ingrijire medicald urgenta.

Spilati méinile dupa utilizare.

Precautii speciale pentru protectia mediului:

Nu este cazul.

3.6 Evenimente adverse

Bovine (vaci in lactatie).
Nu se cunosc.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continua a sigurantei unui
produs medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferinta prin medicul veterinar, fie detindtorului
autorizatiei de comercializare sau reprezentantului local al acestuia, fie autoritatii nationale
competente prin sistemul national de raportare. Consultati prospectul pentru datele de contact
respective.

3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

Gestatie si lactatie:
Poate fi utilizat in perioada de gestatie si in perioada de lactatie.

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune
Nu se cunosc.
3.9 Ciide administrare si doze

Utilizare intramamara. Inainte ca infuzia sa fie efectuata, varful mamelonului trebuie s fie curétat si
dezinfectat.



Continutul unei seringi trebuie infuzat in fiecare sfert afectat prin canalul mamelo
mulgere, la intervale de 12 ore, timp de trei mulsori consecutive. :
In cazurile infectiilor cauzate de Staphyloccocus aureus, poate fi nevoie de o durat \rpai lungi de
terapie antibacteriand. De aceea durata totald a tratamentului poate fi lisati la deciziamedicului
veterinar, dar trebuie sa fie indeajuns de lunga pentru a asigura rezolutia complet3 a inféb‘,ciei
intramamare. s

*1“% imediat dupa

3.10 Simptome de supradozaj (si, dupi caz, proceduri de urgenta si antidoturi)

Nu se asteaptd aparitia de reactii adverse in cazul supradozirii accidentale.

3.11 Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclusiv restrictii privind
utilizarea produselor medicinale veterinare antimicrobiene si antiparazitare, pentru a
limita riscul de dezvoltare a rezistentei

Nu este cazul.

3.12 Perioade de asteptare

Carne si organe: 7 zile.
Lapte: 84 ore.

La vacile mulse de doud ori pe zi, laptele destinat consumului uman poate fi dat in consum la a 7-a
mulsoare dupa ultimul tratament. In situatia oricérei alte rutine de muls, laptele poate fi dat pentru
consumul uman numai dupi aceeasi perioada de la ultimul tratament (de ex. la 3 mulsori pe zi, laptele
poate fi dat pentru consumul uman la a 11-a mulsoare).

4. INFORMATII FARMACOLOGICE
4.1 Codul ATCvet: QJ5IRV01

4.2 Farmacodinamie

Amoxicilina este un antibiotic B-lactamic bactericid cu spectru larg. Acidul clavulanic inactiveaza p-
lactamazele. Aceasta combinatie este eficienta impotriva microorganismelor producitoare de -
lactamaze.

Prednisolonul este un antiinflamator corticosteroid.

In vitro, acidul clavulanic si amoxicilina in combinatie, sunt active impotriva unei game largi de
bacterii importante din punct de vedere clinic, incluzind urmitoarele microorganisme care sunt
asociate de obicei cu mastitele la bovine: :

Stafilococi (inclusiv tulpinile producétoare de B-lactamaze)

Streptococi (inclusiv S. agalactiae, S. dysgalactiae si S. uberis)

Arcanobacterii (inclusiv 4. pyogenes)

Escherichia coli (inclusiv tulpinile producatoare de B-lactamaze)

4.3 Farmacocinetica

Nu se cunosc.

5. INFORMATII FARMACEUTICE
5.1 Incompatibilititi majore

Nu este cazul.



5.2 Termende valﬁbilitate

Termenul de valablhtate al produsulul medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 18
luni.

5.3 Precaﬁfii.spé;igle pentru depozitare

A \sc pastra la temperaturl mai mari de 25°C.
A sé“pﬁstra in loc uscat.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar
Seringi intramamare din polietilend cu densitate joasd, ambalate in cutii de carton care contin 3, 12, 24
sau 300 seringi.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sa fie comercializate.

5.5 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea acestor produse

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.
Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor

provenite din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile produsului medicinal veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Zoetis Belgium

7. NUMARULNUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

130163

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

Data primei autoriziri: 23.06.2006

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE
Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a Uniunii
privind produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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A. ETICHETAREA
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR U

Cutie de carton

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Synulox LC suspensie intramamara

[l DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare seringa contine:
Substante active:

Amoxicilina (ca si amoxicilina trihidrat) 200 mg
Acid clavulanic (ca si clavulanat de potasiu) 50 mg
Prednisolon 10 mg

Q DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

3 seringi
12 seringi
24 seringi
300 seringi

| 4. SPECII TINTA

Bovine (vaci in lactatie).

| 5.  INDICATI

| 6. CAIDE ADMINISTRARE

Utilizare intramamara.

7. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioada de asteptare:
Carne si organe: 7 zile.
Lapte: 84 ore, adici la a 7-a mulsoare cu 2 mulsori pe zi sau la a 11-a mulsoare cu 3 mulsori pe zi.

| 8.  DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}

[ 9. PRECAUTIH SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se péstra la temperaturi mai mari de 25°C.
A se pistra 1n loc uscat.



~,

10. MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE”

A, se citi prospectul inajﬁﬁp de utilizare.
W

[11. MENTIUNEA: /NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

FURN

Mpentru uz véterinar.

~,
s

(12. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR”

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

(13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Zoetis Belgium

r14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

130163

| 15. NUMARUL SERIEI

Lot {numir}



{

MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE
MICI L

Seringa din polietileni

[ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Synulox LC

2. INFORMATI CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE

Fiecare seringd contine:

Amoxicilind 200 mg
Acid clavulanic 50 mg
Prednisolon 10 mg

| 3. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

| 4. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}
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B. PROSPECTUL
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PROSPECTUL ( Ie
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1. LN

Denumirea produsului medicinal veterinar

Synulox LC suspensie intramamari

2.  Compozitie
Fiecare seringa intramamara de 3 g contine:

Substante active:

Amoxicilina (ca si amoxicilini trihidrat) 200 mg
Acid clavulanic (ca si clavulanat de potasiu) 50 mg
Prednisolon 10 mg

Suspensie intramamara uleioasd de culoare crem pal/galben maroniu deschis.

3. Specii tinta

Bovine (vaci in lactatie)

4.  Indicatii de utilizare

Pentru utilizarea in cazurile clinice de mastit, inclusiv in cazurile asociate cu infectii ale urmatorilor
agenti patogeni:

Stafilococi (inclusiv tulpinile producitoare de B-lactamaze).

Streptococi (inclusiv S. agalactiae, S. dysgalactiae si S. uberis).

Escherichia coli (inclusiv tulpinile producatoare de p-lactamaze).

5.  Contraindicatii

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substantele active sau la oricare dintre excipienti.
Nu se utilizeaza la animalele cunoscute cu hipersensibilitate la antibiotice p-lactamice.

6.  Atentioniri speciale

Atentiondri speciale:
Nu se utilizeazi in cazurile asociate cu Pseudomonas.

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinti:
Tamponati varful mamelonului cu un dezinfectant corespunzitor inainte de tratament.

Recomandairi pentru utilizarea prudenta
Produsul trebuie utilizat numai pentru tratamentul mastitei clinice.

Utilizarea produsului trebuie efectuata pe baza informatiilor epidemiologice locale (regionale, la nivel
de fermd) referitoare la susceptibilitatea bacteriilor tinti si luAndu-se in considerare politicile
antimicrobiene oficiale si locale.

Utilizarea produsului ar trebui sa se bazeze, de preferinti, pe teste de sensibilitate.



Evitati utilizarea produsului in efectivele unde nu au fost izolate tulpini de stafilococi producitoare de
B-lactamaze. Medicii veterinari ar trebui sa se straduiasca sa utilizeze antibiotice cu spectru ingust,
daci este posibil. o

Utilizarea necorespunzitpare a produsului poate creste prevalenta bateriilor rezistente la antibiotice B-
lactamice si poate scidda eficacitatea tratamentului cu antibiotice p-lactamice, datoritd potentialului de

. I TV
rezistenta ingrucigata. .

Precautii speciale care yor fi luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la
ERER A

e:

h i cefatosporinele pot determina hipersensibilitate (alergie) dupd injectare, inhalare,
ingestie\sﬂaiﬁ' Contact cutanat. Hipersensibilitatea la peniciline poate duce la reactii incrucisate fata de
cefalosporine si invers. Ocazional, reactiile alergice la aceste substante pot fi grave.

Nu manipulati acest produs in cazul in care sunteti o persoand sensibila sau ati fost avertizat sa nu
manipulati astfel de preparate.

Se va manipula acest produs cu mare atentie pentru a se preveni expunerea, luind toate misurile de
precautie recomandate.

Daca apar simptome ca urmare a expunerii, cum ar fi o eruptie cutanati, trebuie si solicitati sfatul
medicului si prezentati medicului acest prospect. Umflarea fetei, buzelor sau ochilor ori dificultati in
respiratie sunt simptome mai grave si necesita ingrijire medicald urgenta.

Spélati méinile dupa utilizare.

Gestatie si lactatie:
Poate fi utilizat in perioada de gestatie si in perioada de lactatie.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:
Nu se cunosc.

7. Evenimente adverse

Bovine (vaci in lactatie).
Nu se cunosc.

Raportarea evenimentelor adverse este importanti. Permite monitorizarea continud a sigurantei unui
produs. Daca observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest
prospect, sau credeti cd medicamentul nu a avut efect, v rugam si contactati mai intai medicul
veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse cétre detindtorul autorizatiei de
comercializare sau reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare folosind datele
de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national de raportare: {detalii sistem
national}.

8. Doze pentru fiecare specie, cii de administrare si metode de administrare

Utilizare intramamara.

Continutul unei seringi trebuie infuzat in fiecare sfert afectat prin canalul mamelonar, imediat dupa
mulgere, la intervale de 12 ore timp de trei mulsori consecutive.

In cazurile infectiilor cauzate de Staphyloccocus aureus, poate fi nevoie de o duratd mai lunga de
terapie antibacteriana. De aceea durata totala a tratamentului poate fi lasata la decizia medicului
veterinar, dar trebuie si fie indeajuns de lungi pentru a asigura rezolutia completa a infectiei
intramamare.

9. Recomandairi privind administrarea corecti

fnainte ca infuzia sa fie efectuat, varful mamelonului trebuie sa fie curatat si dezinfectat.
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10, Perioade de asteptare

Carne si organe: 7 zile. S ¢

» N
Lapte: 84 ore, adicd la a 7-a mulsoare cu 2 mulsori pe zi saulaa 11-a mulso‘a're" cu3 mu\lﬁ‘or'j_; pe zi.

11.  Precautii speciale pentru depozitare
A nu se lasa la vederea si indemaéna copiilor.

A nu se pistra la temperaturi mai mari de 25°C.
A se pastra in loc uscat.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expirdrii marcati pe etichetd dupi Exp. Data de
expirare se referd la ultima zi a lunii respective.

12. Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere. Utilizati sistemele de
returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor provenite din acestea, in
conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare aplicabile. Aceste masuri ar
trebui si contribuie la protectia mediului.

Solicitati medicului veterinar sau farmacistului informatii referitoare la modalitatea de eliminare a
medicamentelor care nu mai sunt necesare.

13. Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

14. Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile ambalajelor
130163

Dimensiuni ambalaje:
Cutie de carton care contine 3, 12, 24 sau 300 seringi intramamare.
Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sa fie comercializate.

15. Data ultimei revizuiri a prospectului

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a
Uniunii privind produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Date de contact

Detindtorul autorizatiei de comercializare:
Zoetis Belgium

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-La-Neuve

Belgia
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Producitor responsabil pentru eliberarea seriei:
Haupt Pharma Latina S,r.l.
Strada Statale 156 Dei M‘onn Lepini Km 47600
Latina - =
04100 ~ "
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‘Rebre‘zemantl locah si date de contact pentru raportarea reactiilor adverse suspectate:

e e

S——

Date de contact pentru raportarea reactiilor adverse suspectate:
Zoetis Roménia S.R.L.,
Tel: +40785019479







